Zestaw kontrolny homocysteiny
AXIS-SHIELD Homocysteine Control Kit € [REF]FHCY200

B08177

POLSKI

Przeznaczenie
Zestaw kontrolny homocysteiny Axis-Shield Homocysteine Control Kit jest przeznaczony do stosowania jako przetestowana surowica do kontroli jako$ci w
przypadku stosowania do pomiaru ilosciowego catkowitej L-homocysteiny w ludzkiej surowicy lub osoczu.

Podsumowanie i zasada testu
Stosowanie materiatu do kontroli jakosci jest wskazane jako obiektywna ocena precyzji zastosowanych metod i technik oraz stanowi integralng czesc
dobrych praktyk laboratoryjnych. Dostepne sg trzy stezenia kontroli w celu umozliwienia monitorowania wydajnosci w zakresie klinicznym.

Zawartos$¢
3 fiolki (po 1,5 ml) zawierajg L-homocysteine w przetworzonej surowicy ludzkiej w nastepujacych zakresach stezenia:

[CONTROL |L|| [CONTROL |M| | [CONTROL H]

TEST HOMOCYSTEINY KOD PRODUKTU ZAKRES ZAKRES ZAKRES

(umol/l) (umol/l) (umol/l)

Axis EIA Homocysteine Assay FHCY100 5,6-8,4 10,0-15,0 20,0-30,0

FHRWR100 / 200 / 1000

Y g y 3,6-9,4 8,7-15,7 19,1-32,0

B08176
3-Reagent Homocysteine Assay for

SYNCHRON UniCel DXC BO8175

Beckman Coulter, SYNCHRON i UniCel sg znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. i sg zarejestrowane w USPTO. Wszystko pozostate znaki
towarowe sg wlasnoscig odpowiednich witascicieli znakow.

Srodki ostroznosci

Do badan diagnostycznych in vitro.

Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzom lub na zlecenie lekarza

A Kontrole zawierajg pochodzgce od ludzi i potencjalnie zakazne sktadniki. Sktadniki pochodzgce od ludzi przebadano z wynikiem negatywnym w
kierunku obecnosci antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg), antygenu HIV-1 (HIVAg) lub HIV-1 RNA, przeciwciata HCV,
przeciwciata HIV-1/2, przeciwciata HTLV-1/2 i przeciwciata przeciw antygenowi rdzeniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (HBc). Zadna znana metoda
testowa nie daje catkowitej pewnosci, ze produkty pochodzace od ludzi nie bedg przenosi¢ zakazen. Z tego powodu wszystkie materiaty pochodzgce od
ludzi nalezy uznawac jako potencjalnie zakazne. Zalecane jest traktowanie tych materiatéw zgodnie z poziomem bezpieczenstwa biologicznego 2* lub
zgodnie z lokalnymi/krajowymi wytycznymi dotyczacymi bezpieczenstwa laboratoryjnego. Kontrole zawierajg <0,10% azydku sodu jako $rodek
konserwuijacy.

Przechowywanie i stabilno$¢
Zestaw kontrolny homocysteiny Axis-Shield Homocysteine Control Kit nalezy przechowywaé w lodéwce (2-8°C). Kontrole pozostajg stabilne do terminu
waznosci w przypadku przechowywania i postgepowania zgodnie z instrukcja. Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznosci.

Procedura i postepowanie

Kazdg kontrole nalezy traktowac jak prébke pacjenta i oznaczaé zgodnie z instrukcjami dotgczonymi do stosowanego instrumentu, zestawu lub odczynnika.
Przed prébkowaniem nalezy pozostawi¢ kontrole do osiggnigcia temperatury pokojowej (18-25°C) i delikatnie odwirowaé przed uzyciem w celu
zapewnienia jednorodnosci. Niezwtocznie po uzyciu nalezy z powrotem schowac kontrole do lodéwki i przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C.

Odrzucone materiaty nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi usuwania odpadoéw.

Przydziat wartos$ci

Poszczegdlne $rednie laboratorium powinny miesci¢ sie w odpowiednim dopuszczalnym zakresie. Zmiany w czasie i miedzy laboratoriami moga by¢
spowodowane réznicami w zakresie techniki laboratoryjnej, instrumentacji i odczynnikéw lub modyfikacjami metody testowej. Zalecane jest, aby kazde
laboratorium ustalito wtasne $rednie i dopuszczalne zakresy oraz stosowato podane tu wartosci tylko jako wytyczne.

Ograniczenia

Produktu nie wolno uzywa¢ po uptywie terminu waznosci.

W przypadku dowoddéw wystepowania zanieczyszczenia mikrobiologicznego lub nadmiernego zmetnienia produktu nalezy wyrzuci¢ fiolke.
Produkt ten nie jest przeznaczony do stosowania jako kalibrator.

Pomoc techniczna
W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem lub przedstawicielem.

1 US Department of Health and Human Services, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, Fifth Edition. Washington,
DC: US Government Printing Office December 2009.



REF Kod produktu

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

LOT Numer serii

ﬁ Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Rx On |y Sprzedaz tylko lekarzom lub na ich zlecenie

Zuzy¢ do

“ Wytwoérca

8°c
Y Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C

A UWAGA, zapoznac¢ sie z dotgczong dokumentacjg
[CONTROLKIT]

CONTROL KIT] Zestaw kontrolny

CONTROL Kontrola o niskim, srednim, wysokim stezeniu (L, M, H)
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